EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

23 November 2020?
EMA/PRAC/592320/2020
Pharmacovigilance Risk Assessment Committee (PRAC)

Novo texto da informacao do medicamento - Extratos das
recomendacoes do PRAC relativamente aos sinais
Adotado na reunidao do PRAC de 26-29 de outubro de 2020

A redacao da informacao do medicamento contida no presente documento é extraida do documento
intitulado "Recomendagdes do PRAC relativas a sinais" que inclui o texto integral das recomendacgbes
do PRAC relativas a sinais para atualizagdo da informagao do medicamento, bem como algumas
orientagles gerais sobre o tratamento de sinais. Esta disponivel agui (apenas na versao inglesa).

O texto novo a aditar a informacdo do medicamento esta sublinhado. O atual texto que se pretende
suprimir é rasurade.

1. Ceftriaxona — Encefalopatia (EPITT n.° 19492)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento
4.4. Adverténcias e precaugoes especiais de utilizagdo

Encefalopatia

Foi notificada encefalopatia com a utilizacdo de ceftriaxona (ver seccao 4.8), particularmente em
doentes idosos com compromisso renal grave (ver seccdo 4.2) ou doencgas do sistema nervoso central.
Caso se suspeite de encefalopatia associada a ceftriaxona (por ex., diminuicdo do nivel de consciéncia,
estado mental alterado, mioclonia, convulsdes), deve considerar-se a descontinuacdo do tratamento
com ceftriaxona.

4.8. Efeitos indesejaveis
Doencgas do sistema nervoso

Frequéncia «raros»: Encefalopatia

1 Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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Folheto informativo

2. Adverténcias e precaucoes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento se:
[...]

- Tem problemas de figado ou de rins (ver seccdo 4)

4. Efeitos indesejaveis possiveis

O tratamento com ceftriaxona, particularmente em doentes idosos com problemas graves dos rins ou
do sistema nervoso, pode raramente causar diminuicdo da consciéncia, movimentos anormais,
agitacdo e convulsdes.

2. Dabrafenib; trametinib - Sarcoidose (EPITT n.° 19574)

Tafinlar (dabrafenib) - Resumo das Caracteristicas do Medicamento
4.4. Adverténcias e precaugoes especiais de utilizagdo
Sarcoidose

Foram notificados casos de sarcoidose em doentes tratados com dabrafenib em associacdo com
trametinib, envolvendo maioritariamente a pele, pulmdes, olhos e génglios linfaticos. Na maioria dos
casos, o tratamento com dabrafenib e trametinib foi mantido. Em caso de diagndstico de sarcoidose,
deve considerar-se um tratamento adequado. E importante ndo interpretar erradamente a sarcoidose
como progressao da doenca.

4.8. Efeitos indesejaveis
Tabela de reacdes adversas — Tabela 4
Doencas do sistema imunitario

Pouco frequentes: Sarcoidose

Tafinlar (dabrafenib) - Folheto Informativo
2. O que precisa de saber antes de tomar Tafinlar
SituacOes a que devera estar atento

Uma doenca inflamatéria que afeta principalmente a pele, pulmdes, olhos e ganglios linfaticos
(sarcoidose). Os sintomas frequentes de sarcoidose podem incluir tosse, falta de ar, inchaco dos
ganglios linfaticos, perturbac8es visuais, febre, fadiga, dor e inchago nas articulagdes e inchagos moles
na pele. Informe o seu médico se tiver algum destes sintomas.

4. Efeitos indesejaveis possiveis
Efeitos indesejaveis possiveis quando Tafinlar e trametinib sdo tomados em conjunto

Efeitos indesejaveis pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas):
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e Doenca inflamatéria que afeta principalmente a pele, pulmdes, olhos e ganglios linfaticos

(sarcoidose)

Mekinist (trametinib) - Resumo das Caracteristicas do Medicamento
4.4. Adverténcias e precaugoes especiais de utilizagdo

Sarcoidose

Foram notificados casos de sarcoidose em doentes tratados com trametinib em associacdo com
dabrafenib, envolvendo maioritariamente a pele, pulmdes, olhos e ganglios linfaticos. Na maioria dos
casos, o tratamento com trametinib e dabrafenib foi mantido. Em caso de diagndstico de sarcoidose,
deve considerar-se um tratamento adequado. E importante ndo interpretar erradamente a sarcoidose
como progressao da doenca.

4.8. Efeitos indesejaveis
Tabela de reacdes adversas — Tabela 5
Doencas do sistema imunitario

Pouco frequentes: Sarcoidose

Mekinist (trametinib) - Folheto Informativo
2. O que precisa de saber antes de tomar Mekinist
SituacOes a que devera estar atento

Uma doenca inflamatéria que afeta principalmente a pele, pulmdes, olhos e ganglios linfaticos
(sarcoidose). Os sintomas frequentes de sarcoidose podem incluir tosse, falta de ar, inchaco dos
ganglios linfaticos, perturbac8es visuais, febre, fadiga, dor e inchago nas articulagdes e inchagos moles
na pele. Informe o seu médico se tiver algum destes sintomas.

4. Efeitos indesejaveis possiveis
Efeitos indesejaveis quando o Mekinist e o dabrafenib sdo tomados em conjunto

Efeitos indesejaveis pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas):

e Doenca inflamatéria que afeta principalmente a pele, pulmd&es, olhos e ganglios linfaticos

(sarcoidose)

3. Ibrutinib - Hepatite E (EPITT n.° 19569)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento
4.4. Adverténcias e precaugoes especiais de utilizagdo
Infecdes

[...] Os doentes devem ser monitorizados quanto ao aparecimento de febre, alteracao dos testes da
funcdo hepética, neutropenia e infegGes, devendo instituir-se uma terapéutica anti-infeciosa adequada,
conforme indicado. [...]
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Ocorreram casos de hepatite E, que pode ser cronica, em doentes tratados com IMBRUVICA.

Folheto informativo
2. O que precisa de saber antes de tomar IMBRUVICA
Adverténcias e precaugées

Pode experienciar infecGes virais, bacterianas ou fungicas durante o tratamento com IMBRUVICA.
Contacte o seu médico se tiver febre, arrepios, fragueza, confusdo, dores no corpo, sintomas de
constipacdo ou gripe, se sentir cansaco ou falta de ar, se ficar com a pele ou os olhos amarelados
(ictericia). Estes podem ser sinais de uma infecdo.

4. Lamotrigina - Fotossensibilidade (EPITT n.° 19548)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento
4.4. Adverténcias e precaugoes especiais de utilizagdo
Erupgdo cutanea (novo texto a acrescentar no final do parédgrafo)

[...]

Também foram notificadas reacdes de fotossensibilidade associadas a utilizagdo de lamotrigina (ver
seccdo 4.8). Em diversos casos, a reacdo ocorreu com uma dose elevada (400 mg ou superior), apds
aumento da dose ou ajustes rapidos da posologia para doses superiores. Se se suspeitar de
fotossensibilidade associada a lamotrigina em doentes com sinais de fotossensibilidade (tal como uma
gueimadura solar exagerada), deve ser considerada a descontinuacao do tratamento. Se a continuacao
do tratamento com lamotrigina for considerada clinicamente justificada, o doente deve ser aconselhado
a evitar a exposicdo ao sol e a luz UV artificial e a tomar medidas de protecdo (por exemplo, uso de
vestudrio protetor e protetores solares).

4.8. Efeitos indesejaveis

Classe de sistemas de dérgdos Acontecimentos adversos Frequéncia

Afegbes dos tecidos cutaneos e | . 1 reaco de fotossensibilidade Pouco frequentes
subcutaneos

Folheto informativo

2. O que precisa de saber antes de tomar [nome do medicamento]

[...]

Tome especial cuidado com [nome do medicamento]

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar [nome do medicamento]:
o [...]

e se alguma vez tiver desenvolvido uma erupcdo cutanea depois de ter tomado lamotrigina ou
outros medicamentos para a doenga bipolar ou epilepsia, ou se tiver desenvolvido uma
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erupcao cuténea ou queimadura solar depois de ter tomado lamotrigina e ter estado exposto
ao sol ou a luz artificial (por exemplo, solario). O seu médico ira verificar o seu tratamento e
pode aconselhd-lo a evitar a radiagdo solar ou a proteger-se do sol (por exemplo, utilizar
protetor solar e/ou vestuario protetor).

4. Efeitos indesejaveis possiveis
Efeitos indesejaveis pouco frequentes
Podem afetar até 1 em cada 100 pessoas:

e erupcdo cutdnea ou queimadura solar apds exposicdo ao sol ou a luz artificial
(fotossensibilidade)
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